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Alpha 1-blockers are widely used at present for lower urinary tract symptoms (LUTS)/benign prostatic
hyperplasia (BPH). However, some patients experience little improvement of symptoms, and it is difﬁcult to
provide additional treatment. We have additionally administered tadalaﬁl to patients with inadequate
symptom improvement, despite treatment with alpha-1 blockers. The subjects were 57 patients with a
diagnosis of LUTS/BPH who showed a poor response to treatment with alpha-1 blockers for 1 month or
more (international prostate symptom score [IPSS] ≥8 and/or quality of life [QOL] index ≥3). Tadalaﬁl
5 mg was administered on consecutive days to patients orally receiving alpha-1 blockers. We determined
IPSS, the QOL index, overactive bladder symptom scores (OABSS), maximum urine ﬂow, residual urine
volume, and the sexual health inventory for men (SHIM) before, and 4, 8, and 12 weeks after administration,
and then evaluated improvement effects. IPSS, the QOL index, OABSS, and SHIM showed signiﬁcant
improvement (P ＜0.05) at 4 weeks after the start of treatment and onward. IPSS and the QOL index
showed greater improvement effects at 8 and 12 weeks. Residual urinary volume was signiﬁcantly improved
only at 8 weeks. However, the maximum urine ﬂow showed no improvement at any time point. Our
results demonstrated the additional administration of tadalaﬁl to patients with LUTS showing poor responses
to alpha-1 blockers to improve LUTS/BPH symptoms as well as sexual function.
(Hinyokika Kiyo 62: 117-121, 2016)
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緒 言
前立腺肥大症 (benign prostate hyperplasia : BPH) に
伴う下部尿路症状 (lower urinary tract symptoms ;
LUTS) 対しては α1 アドレナリン受容体遮断薬 (α1-
blocker) が第一選択薬として長らく使用されてきた．
しかし，単剤では治療効果に満足できない症例もしば
しば経験する．近年，前立腺体積 30 ml 以上の患者に
は 5-α 還元酵素阻害薬，また過活動膀胱 (overactive
bladder : OAB) を伴う LUTS には抗コリン薬との併用
がコンセンサスを得ており，患者ごとの症状に合わせ
た処方が可能となった．さらなる新規薬剤として











対 象 と 方 法
昭和大学江東豊洲病院泌尿器科を受診し，国際前立
腺症状スコア International Prostate Symptom Score :
IPSS) ≧ 8，前立腺体積が 15 ml 以上で明らかな尿道
狭窄，膀胱炎，神経因性膀胱を認めない患者を
LUTS/BPH と診断した．対象は LUTS/BPH に対し
て α1-brocker による内服治療を 1 カ月以上行ってい
るにもかかわらず効果不十分，あるいは症状のさらな
る改善を希望した IPSS ≧ 8 and/or QOL index≧ 3，
を満たす50歳以上の日本人男性患者57例を対象とし






Residual urine volume（ml) 41.9±44.0
IPSS 13.9±6.67
Storage subscore（IPSS 2，4，7) 5.11±2.92














Fig. 1. Tadalaﬁl 投与前と 4，8，12週後の IPSS
における変化．
泌62,03,02-2
Fig. 2. Tadalaﬁl 投与前と 4，8，12週後の Strage-
score における変化．
泌62,03,02-3







者背景を Table 1 に示す．前立腺体積は経腹的超音波





錠○R) 5 mg を 1日 1回朝食後30分に投与した．通院は
2週間毎に行い，tadalaﬁl 投与前と投与後 4週間後，
8 週間，12週間後の IPSS，QOL index，OABSS，最
大尿流率 (maximum urinary ﬂow rate : Qmax)，残尿量
(postvoid residual urine volume : PVR)，SHIM (sexual







の意思により drop out した 5例を除いた50例で検討し
た．
Tadalaﬁl 投与前と比較し，IPSS が投与開始 4週後
より有意に下降し (p＜0.001) 8週後，12週後ではさ
らなる改善効果 (p＜0.001) を示した (Fig. 1)．また，
IPSS サブスコア解析においては，蓄尿症状スコア
（IPSS 2，4，7）は 4 週後 (p＜0.001)， 8 週後 (p＜
0.001)，12週後ともに有意な改善効果を示した (Fig.
2)．排尿症状スコア (IPSS 3， 5， 6）において，同
様に有意な改善を示した (Fig. 3)．QOL index は 4週
後より改善し (p＜0.001)， 8週後，12週後ではさら
なる改善を示した (Fig. 4)．OABSS は 4 週後 (p＜
0.001）より有意な改善を示した．12週後ではさらな
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Fig. 4. Tadalaﬁl 投与前と 4，8，12週後の
OABSS における変化．
泌62,03,02-5
Fig. 5. Tadalaﬁl 投与前と 4，8，12週後の QOL
index における変化．
泌62,03,02-6
Fig. 6. Tadalaﬁl 投与前と 4，8，12週後の SHIM
における変化．
泌62,03,02-7
Fig. 7. Tadalaﬁl 投与前と 4，8，12週後の Qmax
における変化．
泌62,03,02-8












ある SHIM における変化では 4週間後に有意に改善
し ( p ＝ 0. 007)， 8 週後にさらなる改善効果 (p＜
0.0001) が認められた．しかし，12週後では 8週後と





(Fig. 8)．また，有害事象は Table 2 に示す．いずれも
軽微なもの（grade＜ 3）であり，安全に投与できた．
また，有害事象による内服中止は血圧低下 1例，消化




BPH に対して α1-blocker は有効で早期から効果を
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示す．しかし，服用後も症状が改善しない症例をしば
しば経験する．Lee らによるとメタボリックシンド



















証明されてきた．Oelke らは LUS/BPH を認める患者
に tadalaﬁl (5 mg) 群，tamsulosin (0.4 mg) 群，プラ
セボ群に割り付け，比較検討を行い，tadalaﬁl 群，
tamsulosin 群共にプラセボ群に対して有意に IPSS を
改善し，tadalaﬁl 群において Qmax が有意に改善した
と報告した5)．今回，日本人と韓国人を対象にした 2
重盲検比較試験でタダラフィル 5 mg 1日 1回投与時
の前立腺肥大症を伴う排尿障害に対する有効性および
安全性が確認され，本邦に於いて承認に至った6)．
EAU のガイドラインではすでに PDE5-inhibitor が
α1-blocker と同様に第 1選択薬として記載されており
α1-blocker と遜色ない有効性を示す可能性が示唆され



















かったと報告した．Yan らによる 7つの RCT のメタ





ている LUTS と ED を合併している患者に，tadalaﬁl








Regadas らは LUTS の患者を tadalaﬁl (5 mg)＋
tamsulosin (0.4 mg) 群と tamsulosin (0.4 mg)＋プラセ
ボ群に割り付け30日後のウロダイナミックス検査を用




















さらに Nishizawa らによると α1-blocker の服用歴が
ない方が tadalaﬁl による改善効果がより大きい16)と述
べておりこのことも関連しているかもしれない．















有害事象は頭痛 2例，消化器症状 2例，全身倦怠感 1
例，ホットフラッシュ 1例，血圧低下 1例のみで，そ
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